
2023年国家医保药品⽬录调整
申报材料 （公⽰版）

药品名称 ：
复⽅电解质醋酸钠葡萄糖

注射液

企业名称 ：
南京恩泰医药科技有限公

司



申报信息

申报时间 2023-07-12 16:48:32 药品⽬录 药品⽬录外

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 复⽅电解质醋酸钠葡萄糖注射液 医保药品分类与代码 XB05BBF735B002010183607；

XB05BBF735B002020183607

药品类别 西药 是否为独家 否

药品注册分类 化学药品3类

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 （1）250ml；（2）500ml

上市许可持有⼈（授权企业） 南京恩泰医药科技有限公司

说明书全部适应症/功能主治 不能⼝服给药或⼝服给药不能充分摄取时，补充和维持⽔分及电解质，并补给能量。

说明书⽤法⽤量 静脉滴注。成⼈每次500-1000ml。给药速度（以葡萄糖计）成⼈每⼩时不得不超过0.5g/kg体重。给药剂量可根据年龄、

症状、体重“ 适当增减。

所治疗疾病基本情况 容量不⾜是各类重症患Î ( ® u 染、创伤或	 ⼿术以及急性� Þ “ ) 的共同临床特征，持续低容量Þ 症所à 组织Ì 注%`

可显著增加重症患Î 发⽣多p 官功能不全的� 险，或将进⼀Y 加剧原发疾病所à 的p 官损伤，导à 不ÿ ˜ 后。 •  2020年

的⼀• 针对全国44所医院ICU的研É 报告显‹ ，ICU脓毒症的发病Ï 为20.6%。 ‘  根据《2021中国卫⽣^ 康统计年\ 》资

料显‹ ，2020年全国住院病⼈⼿术⼈次达6663万。

中国	 陆¦ 次上市时间 2023-02 注册证号/批准⽂号 国药准字H20233144；国药准字

H20233145

全~ ¦ 个上市国家/地区 ⽇本 全~ ¦ 次上市时间 1999-02

是否为OTC 否

同疾病治疗š 域内或同药ƒ 作⽤

药品上市情况

同药ƒ 作⽤药品为复⽅乳酸钠葡萄糖注射液，该产品为国家医保⼄类产品，国内最早于1984年上市。本品与复⽅乳酸钠

葡萄糖注射液的ý 体优势在于配⽅升级： •  � 冲3 统⽤醋酸代替乳酸，醋酸代谢不依赖ý 脏，起¹ 快速，更有¹ 调! 酸

—平衡，其次不含乳酸，不影响Þ 乳酸⽔平； ‘  电解质配⽅升级：本品含有钠钾钙1 � “ 电解质，补充更全⾯，低氯Ï

钾电解质配⽅有利于降低Ï 氯Þ 症及低钾Þ 症的� 险。

企业承诺书 �Gš \ " �  企业承诺书� 板盖Ã 扫描件.pdf

药品最新Â 法定说明书 �Gš \ " �  复⽅电解质醋酸钠葡萄糖注射液说明书盖Ã Â .pdf

1.2018Æ1´ 1Ø Þ 2023Æ6´ 30Ø (¾ b š Š )ß + b Î w ¹ � • h � ê Ñ ™� & m ¯ ¨ Œ� ¨ t v ¸ I ß K ˆ s p � o “ á I b o ® ‘ ¥ ¯ ¨ Œ& � ¨ º â t M
† ÷ H � & m ‹ � § F ¨ � c È � û ¸ . t

2.2018Æ1´ 1Ø Þ 2023Æ6´ 30Ø ß + b Î w ¹ � • h � ê Ñ b q � « > 4 Ë à · 4 ›  	 = ø b ¨ v E V Ü = ‘  é � ¨ ê Ñ • � " � & ¯ ¨ Œ� ¨ t

3.² 2 | w ¹ ý ÷ � � Ï { (2018ÆÂ )} & � ¨ t

4.2023Æ6´ 30Ø ¥ Î w ¹ � • h � ê Ñ ™� b ² 2 • › ^ D v “ h � | ¦ ê õ N · 4 ¸ . ï Î � ¨ ¿ o } | \ Z ê õ N · 4 ¸ . ï Î � ¨ ¿ o } | \ ˜ ê õ N
· 4 ¸ . ï Î � ¨ ¿ o } ë * | \ • ê õ N � ƒ � ¨ Ï { } | \ Z ê õ N � ƒ � ¨ Ï { } & � ¨ t

5.2023Æ6´ 30Ø ¥ Î w ¹ � • h � ê Ñ ™� b Ð � # q � « > 4 Ë à · Ë Ù ¾ µ • › ^ D v | \ • ê • ® § Ï { } ˆ Ÿ { • ® § & � ¨ t



ˆ µ | � ¨ � o • # } ^ w ˆ �

¨ _ > | � Q � ¨ � o • } ^ �

Q � ¨ _ b Ù ˜ ¦ Ü ™� & ê Ñ

� o • � " � U ½ Ü � ù � o s

p � o ê Ñ • � " � b Ó Ô 
 7

• Ç " � • ™C

�Gš \ " �  Í € º å ± “ r Ž � V ã � W( � ¨ � o • # .pdf

¸ . � ¨ ý F Ô 
 ¿ ^ ¾ Î • Ó /

� ¨ Â ¨ u I _
�Gš \ " �  Í € º å ± “ r Ž � V ã � W( PPT1.pptx

¸ . � ¨ ý F Ô 
 ¿ ^ œ¾ Î •

Ó /� ¨ Â ¨ u I _ [ F Š R Ô u

I • Š ’ ” < B ‹

�Gš \ " �  Í € º å ± “ r Ž � V ã � W( PPT2.pptx

� õ � ¨ u I

Ð � 2

1s � õ � ¨ á Z ™� ß Š · Wš Ì g Ö ò � ¨ ¤ Þ è & Ï { g � ¨ b ¤ Ç � õ � ¨ € • ë § ¹   ŒY ® ß Ñ t

2s Ë 7 � 2 • × ¼ ƒ Ø ç Â ¨ t

3s B � 2 ^ 1_ ð Ó § ¨ � b á Z ™} 5 Ø Â ¨ b ® µ · W ß b O � · W ß t

^ 2_ Ï * È s 7 • s • : “ ¨ � b Ó È • Ç · W ß } 5 Ü ç Â ¨ t

^ 3_ F l s • ® § ¨ � Þ • È 365 ¨ � } 5 ÆÂ ¨ t

^ 4_ R N Û ¯ Ó È Ð � # ¨ Ý ¨ " } 5 Â ¨ b Ê Â Å Ð � t

^ 5_ } 5 ß � Ë ® ê * ë š Â O b Ó Þ • È ë š O Ñ } 5 ™A Â ¨ b ® ô È ë š O Ñ b Ó Ð � t

  •  ï Î 2 18 ( ë š b Œ 20B Wb Œ� Â × 0.8m²t

  ‘  7 ª 2 18 ( * ë ™b Œ 60B Wb Œ� Â × 1.6m²t

� õ � ¨ ƒ • ƒ
¶ 2

Í € 3 r Ž � V ã � W( N Ö ò ™� ¨ Þ è & » Œ( b ß D k � $ t Í € ºå±“rŽ�Vã�W(NÍ€3rŽ�Vã�
W( & ] ¦ O æˆ ¨ b " € Ò • ß k b à F ¨ \ ß ! ë s º å ± * r —Å �bÊ�ùË"t

R Ô Û ¯ Ó Ð � 2 £ d � g v 2022ÆŸ ÷ D · ÷ d b † ¹ è @� µ œB p & Í € 3 r Ž � V ã �W(�Ó�±¤	b¤ƒ¼v�¨ß 98ö /@t
µ V Ü ¸ . ƒ • Á ¹ ¹ & Í € 3 r Ž � V ã � W( š ß � õ � ¨ t

k 3 ª u I

k 3 ª Ž Ð O k 3 º ¹ 13913023924

Z s µ ¹ Ó u I

± : $ M 1 RCT� � E õ ˆ : & 3 Þ   � > ý S A “

± : E õ � ¨ 10%� V ã 6 3 r Ž ó º (

± : u 
 ™� ¥

E à F Ö ò Ò ¶ Â O ¥ Ö Û ¯ ÷ ƒ ˜ ž E õ Ã ß L b µ ¹ Ó ž [ 8 Ó Š “ t Þ ¿ º å ± š " 	 ü Š ó º ½ U e : j g b ÷ ƒ ˜ & º å ± Å � = ø ž E

õ Ã ß L b ‡ • æs � T µ U Å � b T µ b � & � Ø ¹ ¦ t E \ R Ô º å ± b ¿ � � Š T µ ß Š & = ø t ¯ ß Ø e « w

* Ö ò • � � & = ø   � & µ ¹ Ó b ¿ Ã + Í b � Ó ÷ Û t û † œÿ / � s Ý š ¨ * Ö ò • � � & [ 8 Ó b ½ ¿ Ã + Í

b � Ó ÷ Û t

� õ � ¨ ŒÙ N ´ D k Ï { g ± ¨ o � (ö )
�%

¨ Ý ¨
"

Â ¨ $
M  �%

W� / 
ß

& ±
^ ö _

Í € 3 r Ž � V ã � W( N 500ml 98

¨ â Y
� t 7
ª • Ü 5
00~1000
ml

Ø ç Â
¨

- 147



± : ÷ d Ò ¦ • � " � ^ â " Í

A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Ö ò · É IIIß Ö ò · É Ø " á " U  " ¥ Ã Â .pdf

± : $ M 1 RCT� � E õ ˆ : & 3 Þ   � > ý S A “

± : E õ � ¨ 10%� V ã 6 3 r Ž ó º (

± : u 
 ™� ¥

E à F Ö ò Ò ¶ Â O ¥ Ö Û ¯ ÷ ƒ ˜ ž E õ Ã ß L b µ ¹ Ó ž [ 8 Ó Š “ t Þ ¿ º å ± š " 	 ü Š ó º ½ U e : j g b ÷ ƒ ˜ & º å ± Å � = ø ž E

õ Ã ß L b ‡ • æs � T µ U Å � b T µ b � & � Ø ¹ ¦ t E \ R Ô º å ± b ¿ � � Š T µ ß Š & = ø t ¯ ß Ø e « w

* Ö ò • � � & = ø   � & µ ¹ Ó b ¿ Ã + Í b � Ó ÷ Û t û † œÿ / � s Ý š ¨ * Ö ò • � � & [ 8 Ó b ½ ¿ Ã + Í

b � Ó ÷ Û t

± : ÷ d Ò ¦ • � " � ^ â " Í

A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Ö ò · É IIIß Ö ò · É Ø " á " U  " ¥ Ã Â .pdf

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 1 | ô F « ( Œ· WÏ ¦ § ¹ K ¢ } b ó º Ó ( Œ· W2 ( Œ"  25-30ml^ kg·d_ b 1mmol/^ kg·d_ & º å ± b 50-100g/d&

� V ã t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ ô F « ( Œ· WÏ ¦ § ¹ K ¢ ¥ Ã Â .pdf

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 2 | Ö ò ¦ WÂ q � â � g š Z � A o } Ì á E ˆ µ â £ † · • Î ½ 2 · • b � ¨ NRSê T � ô š Z � À ¹ � b Í š Z �

À & • Î Ò † Ö ò A “ b ¨ ã º å ± r ( t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ Ö ò ¦ WÂ q � â � g š Z � A o ¥ Ã Â .pdf

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 3 | Ë w 6 ½ D Í â £ Ö ò ˆ Â Â q ^ 2021_ } † Ê � : • s S 7 � ‘ * s î + � ~ � ' & § ª b c Ë õ ½ ƒ Þ À " s º

å ± Q 0 � À b Î Š Ò ¨ Í € º å ± ç ( Ò À t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ Ë w 6 ½ D Í â £ Ö ò ˆ Â Â q 2021Â ¥ Ã Â .pdf

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 4 | â £ § ª j ¥ û ß ( Œ· W§ ¹ K ¢ } E � ' ë v œõ ½ ƒ Þ À " & § ª b ® § ª œõ ½ Œ( Û e ½ � s Û e A � “

Û ¯ b Z Ø U ó º Ó ( Œ· Wt ó º Ó ( Œ· WŸ � ù § ª › ƒ ç F " 2 25~30mL/^ kg·d_ ( Œb 1 mmol/^ kg·d_ &

Na+s K+s Cl-b 50~100 g/d� V ã t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ â £ § ª j ¥ û ß ( Œ· W§ ¹ K ¢ 2015¥ Ã Â .pdf

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 1 | ô F « ( Œ· WÏ ¦ § ¹ K ¢ } b ó º Ó ( Œ· W2 ( Œ"  25-30ml^ kg·d_ b 1mmol/^ kg·d_ & º å ± b 50-100g/d&

� V ã t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ ô F « ( Œ· WÏ ¦ § ¹ K ¢ ¥ Ã Â .pdf



Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 2 | Ö ò ¦ WÂ q � â � g š Z � A o } Ì á E ˆ µ â £ † · • Î ½ 2 · • b � ¨ NRSê T � ô š Z � À ¹ � b Í š Z �

À & • Î Ò † Ö ò A “ b ¨ ã º å ± r ( t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ Ö ò ¦ WÂ q � â � g š Z � A o ¥ Ã Â .pdf

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 3 | Ë w 6 ½ D Í â £ Ö ò ˆ Â Â q ^ 2021_ } † Ê � : • s S 7 � ‘ * s î + � ~ � ' & § ª b c Ë õ ½ ƒ Þ À " s º

å ± Q 0 � À b Î Š Ò ¨ Í € º å ± ç ( Ò À t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ Ë w 6 ½ D Í â £ Ö ò ˆ Â Â q 2021Â ¥ Ã Â .pdf

Ö ò Â q /¦ W± : Ì á Û ¯ 4 | â £ § ª j ¥ û ß ( Œ· W§ ¹ K ¢ } E � ' ë v œõ ½ ƒ Þ À " & § ª b ® § ª œõ ½ Œ( Û e ½ � s Û e A � “

Û ¯ b Z Ø U ó º Ó ( Œ· Wt ó º Ó ( Œ· WŸ � ù § ª › ƒ ç F " 2 25~30mL/^ kg·d_ ( Œb 1 mmol/^ kg·d_ &

Na+s K+s Cl-b 50~100 g/d� V ã t

Ö ò Â q /¦ W± : Ë ¾ ¸ . q �

« & � ¨ Ì á Û ¯ & Ã ! ^ â "

Í A • Š î � � á " * Ë " ¹ 

� _

�Gš \ " �  µ ¹ Ó Â q K ¢ â £ § ª j ¥ û ß ( Œ· W§ ¹ K ¢ 2015¥ Ã Â .pdf

w ¹ � • ¶ � ¨ Œ  Ë 7 | ø û

Œ  . ÷ } Ë N \ ÷ � ¨ µ ¹ Ó

& 
 A

Í

| ø û Œ  . ÷ } á " ^ c !

ƒ _

-

w ¹ � • ¶ � ¨ Œ  Ë 7 | ø û

Œ  . ÷ } Ë N \ ÷ � ¨ µ ¹ Ó

& 
 A

Í

| ø û Œ  . ÷ } á " ^ c !

ƒ _

-

˜ s [ 8 Ó u I

� ¨ Ð � # Ÿ \ & [ 8 Ó u I œÿ / � 2 £ d Š ¨ ž ½ Ø ÷ ê Ñ ™� u I b 310æ• Î Ë µ 23æ^ 7.4%_ • Î . ÷ 25� œÿ / � t à F œÿ / � ß � W

h • Þ N Ó ” Ñ t  � A 2 E ÷ ¨ Ë � Ž 7 � ß Ä Î � ¨ 3 Ï ¬ Þ « s p µ s � 1 › § s  " ÷ G s Ï á ± Þ « • Î � ¨

^ c Ë J à > 6  Ï ¬ Þ « _ 3 Ï � Þ « s · w Ž Ó 4 Ë ä k « • Î � ¨ ^ c Ë J à > 6  Ï � Þ « _ 3 Ï ‡ Þ « s Ï

1 Þ « s · w Ó 4 Ë ä k « • Î � ¨ ^ c Ë 6  Ï ‡ Þ « 3 c Ë J à > 6  Ï 1 Þ « _  � Y Y • 2 ë š • Î Î ¨ ÷ ¨ 2

œ^ Ï ¬ Þ « & E . ß • Î ^ ë s º å ± ß å 4 Ë ƒ š Î � Î Ò ¨ _ 3 7 0 . ß • Î ^ r � ÷ ¨ c ü 
 
 	 Þ À " �

6 b J à 7 ï ¨ [ 6  b c Ë Ò « w 6  _ 3 I • ¨ Ó µ ¹ ˜ § J à µ " ä p & • Î ^ J à ë A s º å ± � ¨ ! b c Ë

Ò « w 6  _ 3 ã µ § • Î ^ I � V ã q ¨ < y � ƒ b c Ë ü 4 Ï Þ ã Ê J à « w S ø _

� ¨ œÿ / � • ’ Û ¯ U � ¨ [

8 Ó · É Ò ¦

Á ¨ ž ê Ñ ™� • Þ Á ~ ô ˆ ‹ ï D b 8 p È F û E ÷ ¨ � ô œÿ / � • ’ b Î ô Ÿ y ß N œÿ / � u I b � ô ® ß N

œÿ / � . C t

ß N . J " , �Gš \ " �  Í € º å ± “ r Ž � V ã � W( Ð � # ¥ Ã Â .pdf



@s \ m Ó u I

\ m � " ÷ � ¨ � o A $ ß ø � � ¨ 3$ 3 ž Ï { g & Š $ ˆ ¨ \ m m ½ \ " € ^ � ª Œ3 s º å ± * Ë " _ ] ¦ b Ï ¹ ß ! b Ò

¨ [ 8 t •  � ª 3 Þ ] ¦ ^ “ r æ¡ 3 r _ 2 æþ œ� 6 ý ï ¨ [ 3 œ¾ 3 r b œ¬ ¸ Þ 3 r ë Å 3 ‘  º å ± " € ]

¦ 2 8 Â ß ! º å ± Q 0 b ƒ ã Ï ¬ " € b µ q \ – ƒ D ¡ Ó Ï ã Þ « * ƒ ¬ Þ « � À t ’  Ï ¹ & Ë " � Ø 2 10%� V

ã

\ m Ó • � " � -

� ¨ \ m ÷ ¨ Ò ¨ “ r æ¡ 3 r š ß � ª � ± b “ r ½ 8 � € h • Å † g � ô b œ� ß ý ï b œ� 6 ý ï ¨ [ b ý 4 Ë œ8 • Î

Ò ¨ ‘ [ 8 3

� ¨ \ m • � " � �Gš \ " �  \ m Ó u I � ¨ \ m " € 8 Â * � ª Œ3 7 e â £ § ª j ¥ û ß ( Œ· W§ ¹ K ¢ ¥ Ã Â .pdf

C ö Ó ^ ¸ Ë 7 � ¼ ƒ _ Í

C ö Ó • � " � -

g ^ • _ s B Å Ó u I

ˆ · W˜ § E B K ^ D & ¬ ¸ 


A

Í € º å ± “ r Ž � V ã � W( à F ¨ \ œ • Î ( Œ· Wb 2020Æ& • • v E 8 w 44ˆ D · ICU& · É . ÷ b ‹ b ICU

ô F « & 4 § Ï ß 20.6%b Ï ç 7 ø Ï { g » ŒÅ � ( Ò • b ¥ Ö • Î ˜ • b � ] ª � ^ D ë Å t

M † “k ý ÷ ”á Z 
 A � ¨ † ƒ b M † “k ý ÷ ”á Z b ¨ Ë 8 b � ¥ • Î ( Œ· Wç û b Î • Ó b ¢

� � Ï { z v 
 A ß b \ Ï { g & ˆ ¨ b Í € º å ± “ r Ž � V ã � W( 2  •  “ r � ª 3 Þ ß ! ‘ u b [ 8 Ó Ï b œ� 6 ý ï ¨ [ b œ�

6 Þ 3 r ë Å t  ‘ º å ± " € 8 Â † ƒ ^ 8 Â � ù b ƒ ã Ï ¬ _ b ‘ q † õ ½ ì ž º å ± Q 0 * ý 4 Ë œ8 & ô F « •

Î ( Œ· WÒ ¨ b � � Ï { g ˆ ¨ z v t

Ö ò N ƒ f " 
 A Ö ò À ¨ È õ • Î A � & ( Œ"   V � ¨ ¨ " b ¨ ÷ ¨ è Ó ^ ¾ ‡ • æs PH4.7-5.3b " ( ˆ : Ò ¦ � � ¢ Ö ò e ¨ � �

Í Ý " ( _ « • ˆ ¨ Í Ý w ç * � ô Ò ¨ b Ü E œ< ˆ › = ¨ “ 
 d b # \ D k Î 3 N ƒ t


